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Informicia poskytovatel’om zdravotnej starostlivosti o obmedzenych dodavkach lieku
DepoCyte™ (lipozomilny cytarabin) sus inj 1x5 ml/50 mg.

Vazeny poskytovatel zdravotnej starostlivosti,
Vazeny pan doktor, vaZena pani doktorka,
Vazena pani magistra, vazeny pan magister,

drzitel’ registraéného rozhodnutia liecku DepoCyte, sus inj 1x5 ml/50 mg spoloénost’ Pacira Ltd. by
Vas chcel informovat’ o nasledovnom:

Pacira Pharmaceuticals, Inc., vyrobcea lieku Depocyte, neddvno informoval spoloénost Mundipharma
o probléme s vyrobou a dodavkou lieku Depocyte a Ze v blizkej budicnosti nebude mozné dodat’ nové
dodavky lieku podl'a planov. Nasledkom toho bude dostupnost lieku Depocyte obmedzena, dokial
problém nebude vyrieSeny. Pacira Pharmaceuticals, Inc. v sii¢asnosti pracuje na odstraneni tohto
problému.

Medzi¢asom sa spoloénost’ Mundipharma snazi zabezpedit sucasny stav zasob na taku troven, aby
bol dostatok liekov pre kazdého pacienta, AvSak stav zasob v niektorych krajinach EU je uz
vycerpany. a to moze postupne nastat’ aj v inych krajindch Europy. Mundipharma chce zaistit’
dostupnost lieku pre pacientov, ktori v sicasnosti podstupuji liecbu Depocytom, aby mohli v liebe
pokracovat, ak to ich oSetrujtci lekar uzna za potrebné. Uvitame VaSu spolupracu v ramei tejto
situdcie a to cestou objedndvania lieku Depocyte v mnozstve maximalne 2 balenia pre jedného
pacienta na objednavku do doby, kym nebudi stavy zasob opdt $tandardne zabezpedené.
Predovietkym je tato informacia délezita aj smerom k novym pacientom, nakol'’ko by to mohlo
znamenat’, Ze nebudi mat’ dostatok lieku nutného na dokonéenie liecby.

Checeme zdoraznit, Ze existujiici problém ovplyviiuje len nové Sarze lieku Depocyte, ktoré este neboli
uvol'nené na trh. Nema dopad na kvalitu lieku, a preto nie je dovod obavat’ sa o jeho bezpecnost pri
Sarzach uz uvedenych do distribucie na trh.

Spolo¢nosti Mundipharma a Pacira tizko spolupracuju s prislusnymi narodnymi organmi a Eurdpskou
agenturou pre lieky a informuju ich o naprave situacie ohl'adne dodavok lieku Depocyte.

V pripade akychkol'vek d’al$ich otazok, prosim, kontaktujte lokalneho splnomocneného zastupcu

Mundipharma Ges.m.b.H. - 0.z
Svitoplukova 28

SK-821 08 Bratislava

Tel: +421 2 63811611
mundipharma@mundipharma.sk

S pozdravom

Valéria Kovanicova
Splnomocnend drzitelom registracného rozhodr(tia Pacira Ltd.



